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ABSTRACT: 

CHG DATE-20001 128 STATUS=0> The computer (29) determines a decreasing 
upper limiting value for ultrafiltration rate with increasing treatment duration or 
increasing ultr afiltration volume. An Independent claim is included for the 
corresponding method of enhancing safety during blood treatment. Preferred features: 
The computer divides predetermined total ultra filtration volume by treatment duration, 
to arrive at the mean u ltrafiltrat ion rate, required to extract this volume in given 
treatment time. Mean ultrafiltrat ion rate is multiplied by a factor to deteirnine the upper 
limiting value. Using this method, an eq uation (presented in the text) determines the 
upper limiting value to a set point in time. A further equation determines the residual 
ul trafilt ration rate up to a set point in the remaining interval of treatment. By 
multiplying residual filtration rate by a factor, the upper limiting value can be 
determined to the point in time. An alarm (34) signals when the mean ultra filtration 
rate is exceeded. An alarm is given on exceeding the upper limiting value of 
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ultrafiltration rate. The monitoring unit (30) has a comparator, comparing the filtration 
rate predetermined by the control unit and a lower limiting boundary value. The 
monitoring unit is implemented such that ultrafiltrat ion rates is held to the upper 
limiting value only when it exceeds the lower limiting value. 
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Besehrelbung 

[0001] Die Erflndung betrffft eine SIcherheltsvorrichtung fur elne extrakorporale Blutbehandlungsvorrichtung, insbe- 
sondere eine Hamodiafyse-, Hamofiftratlonsoder Hamodlafiitrationsvonichtung. 

s [0002] Zur Entfernung von harnpflichtlgen Substanzen und zum Flusslgkeitsentzug werden beim chronlschen Nie- 
renversagen verschiedene Verfahren zur operativen Blutreinigung bzw. Blutbehandlung eingesetzt. Bel der Hamodla- 
lyse (HD) iiberwlegt der diffuse Stofftransport, wahrend bei der Hamofiltration (HF) ein konvektiver Stofftransport uber 
die Membran stattflndet. Eine Komblnatlon aus belden Verfahren 1st die HamodiaflltrarJon (HDF)- 
[0003] Der Entzug von uberschusslgem Kdrperwssser durch Ultrafiltration 1st ein wesentllcher Bestandtell der Dia- 

10 lysettierapie. Die3er Vorgang fuhrt meist zu einer Reduktion des Blutvolumens des Patienten. Bel einer zu starken 
Reduktion des Blutvolumens tritt symptomatische Hypotonie auf, elne hauflge Begleiterscheinung der Dlalysetherapie. 
Die Toferanz der Patienten gegen Volumenreduktion ist indlvrduell sehr unterschiedfich; bei kritischen Patientenkol- 
lektiven, z.B. Diabetiker, Artherosklerosepatienten, treien die Blutdruckabfalle deutlich gehauft auf. 
[0004] Bel der heutigen Standardtherapie wird entweder eine feste Ultraflltrationsrate UFR Oder abereln fester zeit- 

15 llcher Verlauf der Rate (UF-Profil) vorgegebert. Eine Messung der Blutvolumenreduktion erfolgt nlcht, und erst nach 
Auftreten von Problemen wlrd die Ultraflltrationsrate manuell verrlngert und evtl. durch Infusionen Blutvolumen sub- 
stitulert. 

[0005] Es Ist vorgeschlagen worden, das Blutvolumen des Patienten wahrend der extiakorporalen Blutbehandlung 
zu uberwachen und die Ultrafiltratlonsrate derart einzustellen, dal3 Reduktionen des Blutvolumens, die hlnsichtiich der 
20 Kreislaufstabilitat des Patienten nlcht tolerierbar sind, vermieden werden. Technische Voraussetzung fur dieses Ver- 
fahren ist eine hinrelchend genaue Sensorik zur Bestimmung des Blutvoiumens. 

[0006] Die Menge des wahrend der Behandlung zu ultraflttrierenden Volumens, d.h. des Urtrafl It ratgesamtvo lumens 
UFVgg,, sowie die Ultraflltrationsrate UFR wirken slch, wie bereits erwahnt, auf die Flusslgkeitskompartiments des 
Korpers sowie auf die Kreislaufregulatlon aus. Der Vorgang der Ultrafiltration und somlt auch die Blutvolumenregelung 
25 ist daher slchemeitskritisch. So kann bei unkontroiliertem Flusslgkeitsentzug von elnlgen l/h bereits nach elnigen Ml- 
nuten ein fur die Kreislaufregulation kritisches Blutvolumen errelcht sein und ein schwerer Blutdruckabfall ausgelost 
werden, der intensiv medlzinische MaBnahmen erforderiteh macht. 

[0007] Blsher konnte nicht sichergestellt werden, da3 auch im Falle einer Fehlfunktion der Sensorik und des Regel- 
alogrithmus der Blutvolumenregelung fur den Patienten keine Risiken bestehen, die groBer els die bei den Standard- 
ise therapien vorhandenen Risiken slnd, bei denen der Arzt die Verantwortung fur die gewahite Ultrafiitrationsrate oder 
das Ultraliltratlonsprofil iibemimmt. Daher Ist bisherbel den kommerziell erh§lt!lchen Geraten davon abgesehen wor- 
den, die Ultraflltrationsrate in Abhangigkeit von dem Blutvolumen des Patienten zu regeln. 

[0008] Die DE-A-40 24 434 beschrelbt elne extrakorporale Btutbehandlungsvorrlchtung mit einer Ultraflltrationsein- 
richtung. Die bekannte Blutbehandlungsvorrichtung verfiigt uber eine MeBeinheit zum Bestimmen des Blutvolumens, 

3s wobel die Bfutvolumenbestimmung auf derGrundlage der Messung des Drucks im extrakorporaten Blutkretslauf erfolgt. 
Die Blutbehandlungsvorrichtung eriaubt die Vorgabe einer bestlmmten Blutvolumenabnahme wahrend der Behand- 
lung Die Ultrafiltration wird so gealeuart daB die Differenz zwischen der vorgegebenen und der gemessenen Blutvo- 
lumenabnahme minimiert wlrd, Dabel soil ein konventionelles UF-Kontrollsystem die Aufgabe eines Schutzsystems 
ubemehmen und die Uberschreitung einer bestlmmten UF-Rate verhindern konnen. 

*o [0009] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Sicherheitsvorrichtung fiir eine extrakorporale Blutbehand- 
lungsvorrichtung zu schaffen, die eine Regelung der Uttrafiltrationsrate in Abhangigkeit von dem Blutvolumen ohne 
Ertiohung des Rlsikos fur den Patienten eriaubt. Die Losung dieser Aufgabe erfoigt erfindungsgemaB mit den im Pa- 
tentanspruch 1 angegebenen Merkmalen. 

[0010] Die Sicherheft des Palienten wird dadurch erh6ht, daB die von der Regeieinheit der extrakorporalen Blutbe- 
*5 handlungsvorrichtung in Abhangigkeit von dem Blutvolumen vorgegebene Ultrafiitrationsrate auf einen oberen Grenz- 
wert UFR| m llmitJert wird, der aus dem vorgegebenen Ultrafiltratgesamtvolumen UFV^ und der vorgegebenen Be- 
handlungsdauer UFT bestlmmt wird. Die Orientierung des oberen Grenzwertes an der Uitrafiltratlonsrate und der Be- 
handlungsdauer schafft eine hohe Sichertieit fiir den Patienten, ohne daB der Bereich, in dem die Ultrafiitrationsrate 
verandert werden kann, zu stark beschrankt wlrd. 
50 [0011] Bel einer bevorzugten Ausftihrungsform wird durch Bllden des Quotlenten aus dem vorgegebenen Ultrafil- 
tratgesamtvolumen UFV^ und der vorgegebenen BehandSungsdauer UFT die mittlere Ultrafiitrationsrate UFRM be- 
stimmt, die zum Entziehen des vorgegebenen Ultrafiltratgesamtvolumens UFV^ innerhalb der Behandlungsdauer 
UFT erforderiteh ist. Der obere Grenzwert UFR,^ fur die Ultrafiitrationsrate UFR wird dann durch Multiplikation der 
mlttleren Ultrafiitrationsrate UFRM mit einem Faktor a bestimmt. Der Faktor a Ist vorzugswelse groBer als 1 ,5 und 
55 klelnerals2,3. 

[0012] Eine weltere bevorzugte Ausfuhrungsform sieht vor, den Bereich zulassiger Ultrafiitrationsraten zum Ende 
der Behandlung hin zunehmend zu verklelnern, Eine Verringerung des oberen Grenzwertes fiir die Ultrafiitrationsrate 
mit zunehmender Behandlungsdauer ist insbesondere dann vortellhaft, wenn Regelalgorithmen Verwendung finden, 



2 



EP 0 960 625 B1 



die In Abhanglgkeit von dem Blutvolumen am Anfang der Behandlung tendenzlell groBere Uttraflltratlonsraten als am 
Behandlungsende vorgebsn, so daS die Ultrafiltrationstoleranz erfahrungsgemaB zu Beginn der Behandlung groBer 
aJs am Behandlungsende ist. Die Verringeaing des oberen Grenzwertes fur die Ultrafiltrationsrate kann elne explizite 
Funktion der vergangenen Behandlungszeit oder der beretts ultrafiltrierten FIDssigkeitsmenge seln, 
[0013] In bevorzugter Ausgestaltung fallt der obere Grenzwert fur die Ultrafiltrationsrate wahrend der Behandlungs- 
dauer von elnem Wert, derdurch Multlpllkatlon der mlttleren Ultrafiltrationsrate mtt elnem Faktor a bestimmt wird, auf 
die mittlere Ultrafiltrationsrate ab, wobel der Faktor a vorteilhafterweise zwischen 1,5 und 2,3 liegt. 
[0014] In einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung orientiert sich der obere Grenzwert fur die Ultrafiltrationsrate 
UFR^ daran, daB groBere Ultrafiltrat'onsraten dann nlchtmehr zugelassen werden sollen, wenn nur noch eln geringes 
Restvolumen zu erttziehen ist. Hierzu wird die Restuitrafiitrationsrate UFRR (t) bestimmt, mit der das Ultrafiltratvolumen 
zu elnem bestimmten Zeltpunkt in dem noch zur VerfCgung stehenden Zeltraum der Behandlungsdauer UFT entzogen 
werden kann. Durcft Multiplikation der Restuitrafiitrationsrate mit einem Faktor a, der vorteilhafterweise zwischen 1 ,5 
und 2,3 liegt, wird dann der obere Grenzwert UFR 9m (t) zu dlesem Zeitpunkt bestimmt. Die Orlentierung des oberen 
Grenzwertes fOrdie Ultrafiltrationsrate an derRestuttrafiltratlonsratefuhrtdazu, daB nur dann groBere Raten zugelas- 
sen werden, wenn dlese auch zum Entzug des Restvoiumens notig sind. Die Limitierung wirkt sich im Vergleich zu 
elnem linearen Abfall des oberen Grenzwertes fur die Ultrafiltrationsrate insbesondere dann aus, wenn schon eln 
GroBtell des Volumens entzogen ist, also In der krftischen Phase der Annaherung an dasTrockengewicht. Es wird hier 
eine zusatzliche Reduktion der maximal erlaubten Rate bewirkt. 

[0015] Die UberwachungdervonderRegeleinheltderBlutbehandlungsvom'chtungvorgegebenen Ultraffltrationsrate 
hat nlcht nurzumZiel, dem Patlenten vorunphysiologisch hohen Ultrafiltratlonsraten zuschiitzen, sondem auch dafur 
Sorge zu tragen, daft der Patient das angestrebte Trockengewicht erreicht. Wenn die Ultrafiftrationsrate auf einen 
oberen Grenzwert limitlert wird, besteht die Mdglichkelt, daB innerhalb der vorgegebenen Behandlungsdauer das zu 
filtrierende Volumen nlcht entzogen werden kann. 

[0016] Bel einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform ist daher elne Warnelnrichtung vorgesehen, die eine Ver- 
gleichseinrlchtung zum Vergleichen der Restuitrafiitrationsrate UFRR(t) mit dem oberen Grenzwert UFR Mm und/oder 
mit der mlttieren Ultrafiltrationsrate UFRM aufwelst. Nach dem Uberschreiten dermittleren Ultrafiltrationsrate UFRM 
und/oder des oberen Grenzwertes UFR,^ gibt die Warnelnrichtung eln Wamsignal ab, mit dem das Pflegepersonal 
darauf hingewlesen wird, daB Schwierlgkelten Im Erreichen des angestrebten Trockengewlchts des Patlenten beste- 
hen. Der Anwender hat dann die Maglfchkeit, die Behandlungsdauer zu veriangern und/oder das Zielvolumen zu sen- 
ken oder kleinere als ursprungllch geplante Biutvoluminazu tolerieren oderdie Behandlung ohne Blutvoiumenregelung 
mit der verbleibenden mittleren Ultrafiltrationsrate zu Ende zu fuhren. 

[0017] Da die Limitierung fur die Uftrafiltrationsrate nur beim Uberschreiten eines unteren Grenzwertes vorgenom- 
men werden solfte, weist die Uberwachungselnheit der Sicherheitsvorrichtung vorzugswelse elne Vergleichselnrich- 
tung zum Vergleichen der von der Regeleinhelt vorgegebenen Ultrafiltrationsrate mit dem unteren Grenzwert auf. Die 
Uberwachungselnrichtung nimmt nur dann elne Beschrankung der Ultrafiltrationsrate auf den oberen Grenzwert UFR, im 
vor, wenn die Ultraffltrationsrate groBer als der untere Grenzwert 1st. 

[001 8] Im folgenden werden mehrere Ausfuhrungsbeispiele der Erf indung unter Bezugnahme auf die Zeichnungen 
naher erlautert. 
[0019] Eszelgen: 

Flgur 1 eine Hamodlaflltratfonsvorrichtung zusammen mit der Sicherheitsvorrichtung In schematischor Darstellung, 

Figur 2 den Prog rammablaufp Ian, nach dem die Uberwachungseinheit der Sicherheitsvorrichtung arbeitet, 

Figur 3 den oberen Grenzwert fur die Ultrafiltrationsrate UFR, lm als Funktion der Behandlungszeit t einer Ausfuh- 
rungsform der Sicherheitsvorrichtung, bel der der obere Grenzwert zum Behandlungsende hin abnimmt, 

Figur 4 das Ultrafittratvolumen UFV als Funktion der Behandlungszeit t im ungunstigsten Fehlerfal! unter Ultrafiltra- 
tionsratenbegrenzung gemaB der Ausfuhrungsform von Figur 3, 

Figur 5 das Ultrafiltratvolumen UFV als Funktion der Behandlungszeit t im ungunstigsten Fehlerfali bei einer weite- 
ren Ausfuhrungsform der Sicherheitsvorrichtung und 

Flgur 6 die Ultrafiltrationsrate UFR, die mittlere Ultrafiltrationsrate UFRM und die Restultrafiitratlonsrate UFRR als 
Funktion der Behandlungszeit t. 

[0020] Figur 1 zeigt die wesentlichen Komponenten einer Harncdiafiltrationsvorrichtung zusammen mit der Sicher- 
heitsvorrichtung in schematlscher Darstellung. Die Sicherheitsvorrichtung kann Bestandteil der Hamodiafiltrationsvor- 
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rtchtung Oder elne separate Einheit seln, die an sine bestehende Hamodlaflttratlonsvonichtung angeschlossen wlrd. 
[0021] Die Hamodiafirtrationsvorrichtung umfaGt einen Dialysator 1 , der durch eine semipermeable Membran 2, in 
elne Blutkammer3 und elne Dlalysierflussigkeitskammer4 getetlt 1st. Die Blutkammer3 1st In einen extrakorporalen 
Blutkrelslauf 5 und die DialysierflQssigkeltskammer4 in elnen Dialysierfliissigkeitskrelslauf 6 geschaltet. Von dem Pa- 
s tlenten fuhrt elne Blutzufuhrteltung 7 zu dem EinlaB der Blutkammer 3 des Dlalysators 1 und von dem AuslaB der 
BlutkammerfOhrt elne Blutabfuhrteitung 8 zuruckzum Patienten. In die BlutzufOhrleltung 7 1st eine Blulpumpe 9 ge- 
schaltet. 

[0022] Von einer Diatysierflusslgkeltsquelle 10 fuhrt elne DlalyslerffusslgkeitszufOhrleitung 11 zu dem EinlaB der 
ersten Bilanzkammer12 einer Bllanziereinheit 13 und von deren AuslaBzudem EinlaB der Dialysierfiusslgkettskammer 
'0 4 des Dialysators 1 . 

[0023] Eine Dlalysierflussigkeftsabfuhrleitung 15fiihrt von dem AuslaB der DSalysierflussigkeitskammerzu derzwel- 
ten Bilanzkammer 1 6 der Bilanziereinheit 13 und von deren AuslaB zu einem AbfluB 17. In die Dialysierflussigkeits- 
abfiihrleitung 15 ist stromauf der Bilanziereinheit 13 eine Dialysierflussigkeitspumpe 14 geschaltet. 
[0024] Stromauf der zweften Bilanzkammer 1 6 der Bilanziereinheit 1 3 zweigt von der Dlafyslerflusslgkertsabfuhrfel- 
15 tung 15 eine Ultrafiltrationsleitung 18 ab, die zu einem Ultrafiltratbehalter 19 fuhrt. Zum Abziehen des Ultrafiltrats ist 
in die Uttrafirtratleltung 18 eine Ultrafiltratpumpe 20 geschaltet. 

[0025] Solange die Ultrafiltratpumpe 20 still stent, verhindert die Bilanziereinheit 13 elnen Netto-Austausch von Flus- 
sigkeit zwischen Primar- und SakundSrkreislauf 5, 6. Eine Ultrafiltration findet unter diesen Umstanden nichtstatt. Die 
Ultrafiltration wird erst durch das Einschalten der Ultrafiltratpumpe in Gang gesetzt, die aus der Dlalysierflusslgkerts- 

zo kammer 4 des Dlalysators 1 gezielt FIGsslgkeit entzieht (Ultrafiltration). 

[0026] Die Blutbehandlungsvorrichtung verfugt uber eine MeBeinheit 21 zum Bestimmen des Blutvolumens BV des 
Patienten P wShrend der Hamodlafiltration. Die MeBeinheit 21 Ist uber eine Datenleltung 22 mlt einer Steuereinheit 
23 verbunden, die fiber eine Datenleitung 24 mit der Ultrafiltratpumpe 20 verbunden ist. Im allgemeinen ist es fiir die 
erfindungsgemaBe Sicherhertsvorrichtung bzw. zur Durchfiihrung des erfindungsgemfiBen Verfahrens ausrelchend, 

25 wenn die MeBeinheit 21 relative Angaben uber das Blutvolumen des Patlonten P zur Verfiigung stellt, wie z.B. Angaben 
uber den Wasseranteil im extrakorporalen Blut des Patienten In derLettung 7. Es konnen auch andere mit dem relatlven 
Blutvolumen korrelierende MeBgrdBen gemessen werden, wie z.B. die Hamoglobin- oder Protelnkonzentration. Hierzu 
kann ein Ultraschallsensor Anwendung finden. 

[0027] Zur Eingabe des Ultrafiltratgesamtvolumens UFV gea , das wahrend der gesamten Behandlungsdauer entzo- 
30 gen werden soli, und zur Eingabe der Behandlungsdauer UFT sowie ggf. welterer patsentenspezffischer Parameter ist 
eine Eingabeelnhelt25 vorgesehan, die uber elne Datenleltung 26 mlt der Regeleinheit 23 verbunden ist. Die Regel- 
einheit 23 stellt in Abhanglgkeit von dem mit der MeBeinheit 21 gemessenen Blutvolumen BV des Patienten P die 
Ultrafiltratlonsrate UFR(t) der Ultrafiltratpumpe 20 so ein, daB wahrend der vorgegebenen Behandlungsdauer UFT 
das vorgegebene Uftrafiltratgesamtvolumen UFV^ entzogen wird (Blutvolumenregelung). Hierzu verfugt die Regel- 
3s einheit iiber einen entsprechenden Regelalgortthmus. 

[0028] Durch BetStigung eines Schalters 27 kann die Regeleinheit 23 deaktiviert und zu einer manuellen Einstellung 
der Ultrafiltratlonsrate Qbergegangen werden, 

[0029] Die Sichertieitsvorrichtung 28 verhindert eine Gefahrdung des Patienten bei einer fehlerhaften Blutvolumen- 
regelung. Die Sichertieitsvorrichtung umfaBt eine Rechenelnhelt 29 und eine Uberwachungseinheit 30, die iiber elne 
40 Datenleitung 31 miteinander kommunizieren. Die Uberwachungseinheit ist iiber eine Datenleltung 32 mit der Regel- 
einheit 23 verbunden, 

[0030] Die Recheneinheit 29 der Sicherheitsvorrichtung 28 bestimmt aus dem vorgegebenen 
Ultrafiltratgesamtvolumen UFV^ und der vorgegebenen Behandlungsdauer UFT einen oberen Grenzwert fur die 
Ultrafiltratlonsrate UFR^. 

4s [0031] Durch Betatigung eines Schalters 33 kann die Sicherheitsvorrichtung 28 durch den Anwender deaktiviert 
werden. Dies ist insbesondere dann sinnvoll, wenn beispielsweise zum Messen von physiologisch relevanten Para- 
metem eine kurz2eitige Erhdhung der Ultrafiltratlonsrate erforderlich ist (Uttraflltratlons-Bolus). Dieses Bolusvolumen 
kann wiederum auf einen oberen Grenzwert beschrankt werden, der von der Uberwachungseinheit vorgegeben wird, 
urn die Sicherheit welter zu erhdhen. 

so [0032] Figur 2 zeigt den Programmablaufplan, nach dem die Uberwachungseinheit 29 der Sicherheitsvorrichtung 
28 arbeitet. 

[0033] Zu Beglnn der Behandlung werden iiber die Elngabeelnhelt 25 der Hamodlafiltratlonsvorrichtung das Ultra- 
filtratgesamtvolumen UFV^, die Behandlungsdauer UFT und eine minimale Ultrafiltratlonsrate UFR mln eingegeben, 
Hierzu kann die Uberwachungseinheit auch iiber elne eigene Elngabeeinheit verfugen. Dlepatientenspeziflschen Pa- 
ss rameter UFVg^, UFT und UFR min sowie die von der Regeleinheit 23 vorgegebene Ultrafiltratlonsrate UFR(t) werden 
der Uberwachungseinheit 29 iibermitteft. 

[0034] Die Uberwachungseinheit 29 weist eine Vergleichseinrichtung auf, mlt der die von der Regeleinheit 23 vor- 
gegebene UStraflltrationsrate UFR(t) mit dem unteren Grenzwert fiir die Uttrafiltrationsrate UFR mln verglichen wlrd. Ist 
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UFR(t) kleiner als UFR^,, findet elne Llmitlerung der Ultrafiltrationsrate nlcht statt. 1st UFR(t) groBer als UFR mJn , prijft 
die Uberwachungseinheit, ob die Limltierung der Ultrafiltrationsrate durch den Anwender deaktiviert wurde, 1st die 
Llmitlerung aktiviert, bestimmt die Recheneinheit 29 einen oberen Grenzwert fur die Ultraflitratlonsrate UFR lm , der In 
der Uberwachungseinheit mrt der von der Regelelnheit vorgegebenen Ultrafiltrationsrate UFR(t) verglichen wird. 1st 
UFR(t) gr66er als UFR^, gibt die Uberwachungseinheit als Ultrafiltationsrate UFR(t) den oberen Grenzwert UFR, m , 
vor. Erst wenn die von der Regelelnheit vorgegebene Ultrafiltrationsrate unter den oberen Grenzwert abfallt, beendet 
die Uberwachungseinheit 29 Ihren Eingriff in die Regelelnheit 23, 

[0035] Nachfoigend wird die BestJmmijng des oberen Grertzwertes fur die Ultrafiltrationsrate UFR,^, Im einzelnen 
beschrleben. 

[0036] Die Recheneinheit 29 der Slcherheitsvorrlchtung 28 berechnet aus dem vorgegebenen Ultrafiltrafgesamtvo- 
lumenUFV^ und dervorp^gebenen Behandlungsdauer UFT dlemrttlere Ultrafiltrationsrate UFRMnach derfolgenden 
Glelchung 

UFRM = UFV^/UFT. 

[0037] Bel einer bevorzugten Ausfuhrungsform berechnet die Rechenelnheit aus der mlttleren Ultrafiltrationsrate 
UFRM den oberen Grenzwert UFR^ wie folgt: 

UFR |im = <x_UFRM, 

wobei 1,5<a<2,3 ist, 

[0038] Dieser Grenzwert 1st wahrend der Behandlungsdauer konstant. Wahrend der Behandlungsdauer kann der 
obere Grenzwert UFR Bm aber auch aut die mlttlere Ultrafiltrationsrate UFRM abfallen. 

[0039] Bei einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform berechnet die Recheneinheit den oberen Grenzwert UFFt,| m 
nach derfolgenden Glelchung: 

UFR im {t,a) = l a .UFRM-W).UFRM-^)Ml'j^)+UFRMM~-V 
wobel <&(t) = 0 fQr t<0 und «<t) = 1 fur t£0 ist. 

[0040] FIgur 3 zeigt den oberen Grenzwert der Ultrafiltrationsrate UFR^lt, a) als Funktlon der Behandlungszelt t, 
wobei die Ordinatenwerte auf die mitrJere Ultrafiltrationsrate UFRM und die Abzlssenwerte auf die Behandlungsdauer 
UFT bezogen slnd. Die drei Kurven unterschelden slch durch den Parameter a = UFR^fO, a)/UFRM. Zu Beginn der 
Behandlung werden hohere Uitrafiltrationsraten zugelassen (2 bis 2,5 UFRM), gegen Ende der Behandlung wird hoch- 
stens die mitllere Ultrafiltrationsrate UFRM zugelassen. Die Wahl eines geeigneten Parameters a wird durch den Va- 
riatlonsbereteh fiir die Ultrafiltrationsrate bestimmt, den der Regelalgorithmus benotigt, mit dem die Regeleinheit 23 
arbeitet. 

[0041] Im ungunstigsten Fehlerfalf gibt die Blutvolumenregeiung standig den gerade maximal zulasslgen Sollwert 
nach Figur 3 vor, ohne daB die zugrunde liegende Fehferursache detektlert wird. Dann stellt sich folgender Verlauf des 
ultrafiltrierten Volumens als Funktion derZeit ein: 



UFV(t,a) = a'UFRM*t-(a - D'^Jft 



[0042] Die Kurve I In FIgur 4gibt das ultraflttrierte Volumen bei konstanter Ultrafiltrationsrate (UFR=UFRM) an, wobel 
die Ordinatenwerte auf das Ultraflltratgesamtvolumen UFV go5 und die Abzlssenwerte auf die Behandlungsdauer UFT 
normiertsind. Im ungunstigsten Fehlerfalf steigt das Ultrafirtratvolumen UFV(t, a) nach einer der Kurven II, III, IV (ab- 
hangig von a) in etwa der halben Zeit auf den Endwert 1 an. 

[0043] Bei einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform orientiert sich der obere Grenzwert fiirdle Ultrafiltrationsrate 
UFRjin, an der Restultraflltrationsrate UFRR{t), die in der Recheneinheit nach derfolgenden Gleichung berechnet wird: 

UFRR(t, «) = (UFV gos -UFV(t)) / (UFT-t) 

[0044] Aus der Restultrafsltrationsrate UFRR(t) berechnet die Recheneinheit den oberen Grenzwert wie folgt: 
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UFR |lm (t, a) = a_UFRR{t), 

wobei 1<a<2,3 1st. 

5 [0045] Flgur 5 zeigt das Ultraflitratvolumen UFV(t, a) als Funktion der Behandiungszelt t, wobel die Ordinatenwerte 
auf das Ultraflltratgesamtvolurnen UFV fles und die Abzlseenwerte auf die Behandlungsdauer UFT normiert sind. In 
Figur 5 1st der im Vergleich zu Figur 4 noch deutllch flachere Anstieg des Ultrafittratvolumens UFV(t, a) zu erkennen, 
der sich unter den ungiinstlgsten Bedlngungen beispielsweise bei unerkanntem Ausfall der Blutvolumenregelung zu 
Beglnn der Behandlung srglbt, wenn eine Limltlerung der Ultrafiftrationsrate durch die Uberwachungseinhelt ertolgt. 

10 [0046] Neben den obigen Komponenten weist die Sicherhertsvorrichtung noch eine Wameinrichtung 34 auf, die uber 
eine Datenleitung35 mit der Uberwachungseinheft 30 verbundert ist und Qber zwel akustlsche und/oder optlsche Wam- 
signale verftigt 

[0047] Die Wameinrichtung umfaBt eine Vergleichselnrichtung, die die Restuttraflltrationsrate UFRR(t) mit der mltt- 
(eren Ultraflltrationsrate UFRM verglelcht. Nach dem Uberschreiten der mittleren Ultraflltratlonsrate UFRM glbt die 
'5 Wameinrichtung ein akustisches und/oder optisches Warnsignal ab, das den Anwender darauf aufmerksam macht, 
daB Innerhalb der Behandlungdauer UFT das vorgegebene Ultraflltratgesamtvolurnen UFVg., mdglicrierweise nlcht 
entzogen und das Trockengewicht mc-glicherweise nicht erreicht werden kann. 

[0048] Die Regeleinheit 23 stellt die Ultrafiitrationsrate UFR(t) so ein, daB UFR(t) groBer als die mittlere Ultrafiitra- 
tionsrate UFRM ist. Unter normalen Bedlngungen verlauft die Restultrafiltrationsrate UFRR(t) dann fur die gesamte 
zo Behandlungsdauer unterhalb von UFRM. Das Warnsignal wird entweder unmittelbar nach dem Uberschreiten der 
mittleren Ultrafiftrationsrate UFRM, nach Ablauf einer vorbestimmten Zeitdauer von beispielsweise 5 Minuten, nach 
Uberschreiten slner bestimmten Toleranzgrenze UFRM+AUFR Oder nach Uberschreiten einer bestimmten integrterten 
Uftrafifcrationsmenge abgegeben. 

[0049] Die Vergleichseinrlchtung der Wameinrichtung 34 vergleicht die Restultrafiltrationsrate UFRR(t) auch mit dem 
zs oberen Grenzwert derUltraflltratJonsrateUFR^.Wen^ 

UFR IUl , ist, gibt die Wameinrichtung ein anderes akustisches und/oder optisches Warnsignal ab, das den Anwender 

darauf hlnweist, daB das Trockengewicht bei aktMerter Uberwachungselnheit nicht mehr erreicht werden kann. 

[0050] Figur 6 zelgt den Fall, daB die Regeleinheit beispielsweise aufgrund eines Fehlers wahrend der Behandlung 

(schraffierter Bereichl) eine sehr geringe Ultrafiitrationsrate UFR vorgibt (Kurve I). In diesem Fall steigt die Restultra- 
30 flltratlorssrate UFRR an, die zum Entzug des noch verbleibenden Volumens In der restlichen Behandlungszeit notwen- 

dig ist (Kurve II). Der Schnrttpunkt zwlschen der Restultrafiltrationsrate UFRR und der mittleren Uitrafiltrationsrate 

UFRM (Kurve III) Ist in Figur 6 mit S bezeichnet. 



3s PatentansprUcne 

1 . Sicherheitsvorrtchtung fiir eine extrakorporale Blutbehandsungsvorrichtung, die aufweist 

eine Blutzufuhrleitung (7), die von dem Patienten zu dem EinlaB einer ersten Kammer (3) einer durch eine 
40 semipermeable Membran (2) in die erste und eine zweite Kammer (3, 4} getrennte Austauscheinhelt (1) ftihlt, 

und einer BSutabfuhrteltung (8), die von elnem AuslaB der ersten Kammer zum Patienten fuhrt, 

eine Ultrafiftrationseinrlchtung (18, 19, 20) zum Entziehen eines vorgegebenen Ultrafiltratgesamtvolumens 
UFVgos aus der zwelten Kammer der Austauschelnheit mit einer Ultrafiitrationsrate UFR(t) wahrend einer 
*> vorgegebenen Behandlungsdauer UFT, 

eine MeBeinheit (21 ) zum Bestimmen des Blutvolumens BV Oder einer mit dem Blutvolumen korrellerenden 
MeBgroBe des Patienten und 

so eine Regeleinheit (23) zur Vorgabe einer Ultrafiitrationsrate UFR(t) in Abhanglgkeit von dem Blutvolumen BV, 

wobei die Sicherheitsvorrtchtung (28) aufweist: 

eine Efnheit (29) zur Vorgabe eines oberen Grenzwertes f iir die Ultrafiitrationsrate UFR(t) und eine Uberwa- 
chungselnheit (30) zum Begrenzen der von der Regeleinheit (23) vorgegebenen Uitraflltrationsrate UFR(t) auf 
55 den oberen Grenzwert UFR,^, wenn die von der Regeleinheit vorgegebene Ultrafiitrationsrate UFR(t) den 

oberen Grenzwert UFR, m erreicht, dadurch gekennzetehnet, daB die Einfieit zur Vorgabe eines oberen 
Grenzwertes fur die Ultrafiitrationsrate UFR(t) eine Recneneinheit ist, die derart ausgeblldet ist, daB der obere 
Grenzwert aus dem vorgegebenen UltraFiltratgesamtvoiumen UFV^ und der vorgegebenen Behandlungs- 
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dauer UFT bestimmbar 1st. 

2. Sichertieltsvorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzelchnet, daB die Recheneinheit (29) derart ausgebll- 
det ist, daB durch Bllden des Quotientsn aus dem vorgegebenen Ultrafiltratgesamtvolumen UFV^ und der vor- 

s gegebenen Behandiungsdauer UFT die mtttlere Uftrafirtrationsrate UFRM, die zurn Entzlehen des vorgegebenen 

Uttrafiitratgesamtvolumens UFV^ innerhalb der Behandiungsdauer UFT erforderiich Ist, und durch Multiplikation 
der mlttleren Ultrafiltratlonsrate UFRM mit elnem Faktora der obere Grenzwert UFR, im bestimmbar Ist, 

3. Sicherheitsvorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzelchnet, daB die Recheneinheit (29) derart ausgebll- 
"> det ist, daB ein mit zunehmender Behandiungsdauer abnehmender oberer Grenzwert fur die Ultrafiltrationsrate 

UFR Sm (t) bestimmbar Ist. 

4. Sicherheitsvorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzelchnet, daB die Recheneinheit (29) derart ausgebii- 
det Ist, daB ein mlt zunehmendem Ultrafiltratvolumen UFV abnehmender oberer Grenzwert fllr die Uitraflltratlons- 

« rate UFR Bm (t) bestimmbar ist. 

5. Sicherheitsvorrichtung nach Anspruch 3 Oder 4, dadurch gekennzelchnet, daB die Recheneinheit (29) derart 
ausgebildet ist, daB durch Bilden des Quotienten aus dem vorgegebenen Ultrafittratgesamtvoiumen UFV^ und 
der vorgegebenen Behandiungsdauer UFT die mittlere Ultrafi<trationsrate UFRM, die zurn Entzlehen des vorge- 

20 gebenen Ultraflltratgesamtvolumens UFVggs Innerhalb der Behandiungsdauer UFT erforderilch ist, und nach der 

folgenden Gleichung der obere Grenzwert UFR„ m (t, a) zu elnem bestimmten Zeitpunkt t bestimmbar ist, 

aFR |lm {r,a)4«.UfflM-(a-1).UFflM-^.*{1-^H^flMO ( _^. 1 ) 

25 

wobei «(t)=0 fur t<0 und «(t)=1 fur &0 ist. 

6. Sicherheitsvorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB die Recheneinheit (29) derart ausgebil- 
det ist, daRaus dem vorgegebenen Uttrafiltratgesamtvolumen UFV^, und der vorgegebenen Behandiungsdauer 

30 UFT nach der folgonden Gleichung 



UFRR(t) = <UFV ge6 -UFV(t)) / (UFT-t) 

35 die Restultrafiltrationsrate UFRR(t) bestimmbar ist, mit der das Ultrafiltratvolumen UFV zu einem bestimmten Zeit- 

punkt in dem noch zur Verfiigung stehenden Zeitraum der Behandiungsdauer UFT entzogen werden kann, und 
daB durch Multiplikation der Restultrafiltrationsrate UFRR(t) mit einem Faktor a der obere Grenzwert UFR^t, a) 
zu diesem Zeitpunkt t bestimmbar ist. 

-to 7. Sicherheitsvorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzelchnet, daB elne Warnelnrlchtung (34) vorgesehen 
ist, die eine Verglelchseinrtehtung zurn Vergtelchen der Restultrafiltrationsrate UFRR(t) mlt der mlttleren Ultrafil- 
trationsrate UFRM aufweist, wobei die Wameinrichtung derart ausgebildet ist, daB nach Uberschreiten der mitt- 
leren Ultrafiltratlonsrate UFRM ein Warnsignal abgegeben wird. 

« 8. Sicherheitsvorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzelchnet, daB eine Wameinrichtung (34) vorgesehen 
ist, die elne Verglelchselnrichtung zurn Vergleichen der Restultrafiltrationsrate UFRR(t) mlt dem oberen Grenzwert 
UP R,,,,, fiir die Ultrafiltrationsrate aufweist, wobei die Wameinrichtung derart ausgebildet ist, da!3 nach Uberschrei- 
ten des oberen Grenzwertes UFR,| m ein Warnsignal abgegeben wird. 

so 9. Sicherheitsvorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die Uberwachungsein- 
helt (30) eine Vergleichselnrtehtung zurn Vergleichen der von der Regelelnheft vorgegebenen Ultrafiltrationsrate 
UFR(t) mlt einem unteren Grenzwert fiir die Ultrafiltratlonsrate aufweist, wobei die Uberwachungselnhelt derart 
ausgebildet ist, daB die Uitrafiltratfonsrate UFR(t) nurdann auf den oberen Grenzwert UFR,^ begrenzt wird, wenn 
die Ultrafiltrationsrate UFR groBer als der untere Grenzwert ist. 

55 
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1. S&f^^kss^ 

afcftxKf suppty Use wt*h ieade from the patient to the trrfet of aflrsl tmamfcer <3> of an=flXctenge ugtt {}), 
divided by aseml-penmeable membrane (2) Into the first and a second chamber (3, 4), and a blood discharge 
line (8) which leads from an outlet of the first chamber to the patient, 

San ailr£fiftJS^^&BT18, 19, 20) for extracting a predetermined total urtraflftrate volume (UFV^, from the 
second chamber of the exchange unit, at an ultrafiltration rate UFR(t) during a predetermined treatment time 
UFT, 

ameasq)1rtg888K21) for determining the blood volume BV or a measured value of the patient correlating to 
the blood volume, and 

&3SMt)&Mr& (23}fdr prad&amifrtfng ^ tittttBStBttoni^UFfi^as a function of the blood volume BV, the 
safety device (28) exhibiting: 

a unit (29) for predetermining an upper limit value for the ultrafiltration rate UFR(t) and a monitoring unit 
(30) for limiting the ultrafiltration rate UFR(t) predetermined by the control unit (23) to the upper limit value 
UFRiin, when the ultrafiltration rate UFR(t) predetermined by the control unit reaches the upper limit value 
UFR llm , characterised In that the unit for predetermining an upper limit value for the ultrafiltration rate 
UFR(t) Is a calculating unit which is designed so that the upper limit value can be determined from the 
predetermined total ultraflltrate volume UFV tot and the predetermined treatment time UFT. 

2. Safety device according to claim 1 , characterised In that the calculating unit (29) is designed so that the mean 
ultrafiltration rate UFRM required to extract the predetermined total ultraflltrate volume UFV^ within the treatment 
time UFT can be determined by forming the quotient of the predetermined total ultraf iltrate volume UF V tot and the 
predetermined treatment time UFT, and In that the upper limit value UFR lm can be determined by multiplying the 
mean ultrafiltration rate UFRM by afactora. 

3. Safety device according to claim 1 , characterised in that the calculating unit (29) is designed so that an upper 
limit value, which decreases as the treatmenttime Increases, can be determined for the ultrafiltration rate UFR| m (t), 

4. Safety device according to claim 1 , characterised In that the calculating unit (29) is designed so that an upper 
limit value, which decreases as the ultraflltrate volume UFV increases, can be determined forthe ultrafiltration rate 
UFR,| m (t). 

5. Safety device according to cialm 3 or 4, characterised In that the calculating unit (29) is designed so that the 
mean ultrafiltration rate UFRM required to extract the predetermined total ultraflltrate volume UFV to! within the 
treatment time UFT can be determined by forming the quotient of the predetermined total ultraflltrate volume UFV^ 
and the predetermined treatment time UFT, and In that the upper limit value UFR^ft, a) at a certain time t can 
be determined according to the following equation 

UFR Sm (t,aH a . UFRM-(a-:y UFRM- ^.<I>(1 - l/FRM- 0(^-1 ) 

where <£(t) = 0 for t < 0 and <X>(t) = 1 for t£0. 

6. Safety device according to claim 1 , characterised In that the calculating unit (29) is designed so that the residual 
ultrafiltration rate UFRR(t) at which the ultraf ittrate volume UFV can be extracted at a certain time in the remaining 
period of the treatment time UFT can be determined from the predetermined total ultrafiltrate volume UFV tol and 
the predetermined treatment time UFT, according to the following equation 

UFRR(t) = (UFV tot - UFV(t)) / UFT-t), 

and In that the upper limit value UFT| lm (t, a) at this time t can be determined by multiplying the residual ultrafiltration 
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rate UFRR(t) by a factor a. 

7. Safety device according to claim 6, characterised In that a warning device (34) is provided which exhibits a 
comparison device for companng the residual ultrafiltration rate UFRR(t) with the mean ultrafiltration rate UFRM, 
the warning device being designed so that a warning signal is emitted after the mean ultrafiltration rate UFRM Is 
exceeded. 

8. Safety device according to claim 6, characterised In that a warning device (34) Is provided with exhibits a com- 
parison device for comparing the residual ultrafiltration rate UFRR(t) with the upper limit value UFR jm for the 
ultrafiltration rate, the warning device being designed so that a warning signal is emitted after the upper limit value 
UFR Nm is exceeded. 

9. Safety device according to one of claims 1 to 8, characterised In that the monitoring unit (30) exhibits a comparison 
device for comparing the ultrafiltration rate UFR(t) predetermined by the control unit with a lower limit value for the 
ultrafiltration rate, the monitoring unit being designed so that the ultrafiltration rate UFR(t) is limited to the upper 
limit value UFR llm only when the ultrafiltration rate UFR Is greater than the lower limit. 



Revendlcatlons 

1 . Dispositif de securite pour un appareil extracorporei de traitement du sang, qui presente 



une conduite d'arriv^e du sang (7), qui conduit a partir du patient a I 1 entree d'une premiere chambre (3) d'une 
unite d'echange (1 ) separee par une membrane semi-permeable (2) en une premiere et une deuxieme cham- 
ss bre (3, 4), et a une conduite de sortie du sang (8), qui conduit au patient depuis la sortie de la premiere chambre, 

un mecanisme d'ultrafiltration (18, 19, 20) pour le prelevement d'un volume total donne du produit d'ultrafil- 
tratlon total VUF tot en dehors de la deuxieme chambre de I'unite d'echange avec un taux d'ultrafiltration TUF 
(t) pendant un temps donns de traitement TUF, 

une unite de mesure (21) pour !e referencement du volume sanguin VS ou d'une autre vaieur en correlation 
30 avec le volume sanguin du patient et 

une unite de calcul (23) pour I'etablissement du taux d'ultrafiltration TUF(t) en relation avec le volume sanguin 
VS, dans laquello le dispositif de securite (28) presente : 

une unite (29) pour Se referencement d'une vaieur seuii maximale pour le taux d'ultrafiltration TUF(t) et 
35 une unite de surveillance (30) pour limlter le taux d'ultrafiltration TUF(t) indlque prealablement par I'unite 

de calcul (23) a la vaieur seulf maximale de TUF|, ra lorsque le taux d'ultrafiltration TUF(t) indlque preala- 
blement par I'unite de calcul attaint la vaieur seuil maximale TUF ilm , caracterise en ce que I'unite pour 
le referencement d'une valeurseui! maximale pour le taux d'ultrafiltration TUF(t) est une unite informatisee, 
formes de telle facon que la vaieur seuil maximale est dellnlssable a partir du volume total du produit 
4 o d'ultrafiltration donn<§ VUF tot et du temps de traitement TUF donne\ 

2. Dispositif de securite selon la revendication 1 , caracterise en ce que I'unite de calcul (29) est formee de telle 
facon que, par la determination du quotient du volume total du produit d'uitrafiltration VUF,^ et du temps de trai- 
tement TUF donne, le taux d'ultrafiltration moyen TUFM, qui est necessairo pour le ptelevement du volume total 
4s du produit d'ultrafiltration VUF tot pendant le temps de traitement TUF, peut §tre determine, de mime que la vaieur 

seuil maximale VUF| im ,par Sa multiplication du taux d'ultrafiltration moyen TUFM par un facteur a. 



3. Dispositif de securite selon la revendication 1, caracterise en ce que I'unite de calcul (29) est formee de telle 
facon qu'une vaieur seuil maxlmaie pour le taux d'ultrafiltration TUF (m (t) qui decroTt avec un temps de traitement 
croissant est definissable. 

4. Dispositif de securite selon la revendication 1 , caracterise" en ce que I'unite de calcul (29) est formee de telle 
facon qu'une vaieur seuil maximale pour le taux d'ultrafiltration TUF, m (t) qui decroTt avec un volume d'ultrafiltration 
VUF croissant est definissable. 



5. Dispositif de securite selon la revendication 3 ou 4, caracterise en ce que I'unite de calcul (29) est formee do 
telle facon que, par la determination du quotient du volume total du produit d'uitrafiltration VUF tot et du temps de 
traitement TUF donne, le taux d 1 ultrafiltration moyen TUFM, qui est necessaire pour le prelevement du volume 
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total du produit d'ultrafiltration VUF tot pendant lo temps de traitement TUF, peut etre determine a urt moment t 
donne d'apres i'equation suivante de la valeur seuil maximate VUF (m (t, a), 

VUF to (t,o)4a.TUFM-(a-1)-TUFM.tmJn.*{1-tHTli™.t(tmJF-1) 

oil <Kt)=0 pour t<0 et <Ht>=1 pour (SO. 

Dispositlf de sscurite selon la revendication 1 , caracterlse en ce que I'unite de calcul (29) est formee de facon a 
ce que le taux d'ultrafiltration restant TUFR solt definissable a partlr du volume total du produit d'ultrafiltration 
FUV W donne et du temps de traitement TUF donne d'apres i'equation sulvante 

TUFR(t)=(FUV t0| -FUV(t))/(TUF-t) 

grace a laquelle le volume d'ultrafiltration VUE peut etre preleve a un moment determine dans la perlode 
restante du temps de traitement TUF, et qui est definissable par la multiplication du taux d'urtrafiitraiion restant 
TUFR(t) par un facteur a de la valeur seull maximate VUFIim(t,a) a ce moment t. 

Dlspositlf de securrte selon la revendication 6, caracterlse en ce qu'un dispositlf d'alerte (34) est prevu, qui pre- 
sente un dlspositlf de comparalson pour la comparalson du taux d'ultrafiltration restant TUFR(t) et du taux d'ultra- 
filtration moyen TUFM, dans lequel le dlspositlf d'alerte est forme de facon a ce qu'un signal soft emis en cas de 
depassement du taux d'ultrafiltration moyen TUFM. 

Disposlrjf de eecurite selon la revendication 6, caracterlse en ce qu'un dlsposlfjf d'alerte (34) est prevu, qui pre- 
sente un dlspositlf de comparalson pour la comparison du taux d'ultrafiltration restant TUFR(t) et de la valeur 
seull maxlmale d'ultrafiltration VUF, m , dans lequel te dispositjf d'alerte est forme de facon a ce qu'un signal soit 
emis en cas de depassement du taux d'ultrafiltration maximal VUF Hm . 

Dispositlf de securite selon S'une quelconquedes revendlcations 1 a 8, caracterlse en ce que I'unite de surveillance 
(30) presente un dispositif de comparalson pour la comparaison du taux d'ultrafiltration TUF(t) donne prealabie- 
ment par I'unite de caScul etune valeur seuil minimale pour le taux d'ultrafiltration, dans lequel I'unite de surveillance 
est formee de telle facon que letaux d'ultrafiltration TUF(t) n'est limits a la valeur seull maxlmale VUF )im quequand 
!e taux d'ultrafiltration TUF est plus eleve que Sa valeur seui! minimale. 



10 



EP0 960 625B1 



Fig. 2 




Umitierung von 
URF(t) auf l)FR li(r 
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